(12) NACH DEM VERTRAG CBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMEN ARBEIT AUF DEM GEBIET DES 
PATENTWESENS (PCT) VERdFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG 



(19) Weltorganisation fur geistiges Eigentum 
Internationales Biiro 

(43) Internationales Verdffentlichungsdatum 
6. November 2003 (06.11.2003) 




PCT 



ill 



(10) Internationale Verdffentlichungsnummer 

WO 03/090728 Al 



(51) Internationale Patentklassifikation 7 : A61K 9/70, 

35/20, A61P 17/00 



(74) Anwalt: SONN & PARTNER; Riemergasse 14, A-1010 
Wien (AT). 



(21) Internationales Aktenzeichen: 



PCT/AT03/00116 



(22) Internationales Anmeldedatum: 

23. April 2003 (23.04.2003) 



(25) Einreichungssprache: 



(26) Verdffentlichungssprache: 



Deutsch 



Deutsch 



(30) Angaben zur PrioritSt: 

A 640/2002 25. April 2002 (25.04.2002) AT 

(7 1) An melder (fur alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme von 
US): OKOPHARM FORSCHUNGS- UND ENTWICK- 
LUNGS-GMBH [AT/AT]; Moosham 29, A-5580 Untern- 
berg (AT). 

(72) Erfmder; und 

(75) Erfinder/Anmelder (nur fur US): KUKLINSKI, Bodo 

[DE/DE]; Wielandstrasse 7, 18055 Rostock (DE). 
SCHIEFER, Raimund [AT/AT]; St. Leonhardgasse 
122A, A-5580 Tamsweg (AT). MARKOLIN, Gertrude 
[AT/AT]; Tischlerbuhel 31, A-5571 Mariapfarr (AT). 
K&SSLER, Peter [AT/AT]; Bruckdorf 135, A-5571 
Mariapfarr (AT). FUCHS, Norbert [AT/AT]; Bruckdorf 
135, A-5571 Mariapfarr (AT). 



(81) Bestimmungsstaaten (national): AE, AG, AL, AM, AT, 
AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BY, BZ, CA, CH, CN, CO, CR, 
CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EC, EE, ES, FI, GB, GD, GE, 
GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KP, KR, 
KZ, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG, MK, 
MN, MW, MX, MZ, NI, NO, NZ, OM, PH, PL, PT, RO, 
RU, SC, SD, SE, SG, SK, SL, TJ, TM, TN, TR, TT, TZ, 
UA, UG, US, UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM, ZW. 

(84) Bestimmungsstaaten (regional): ARIPO-Patent (GH, 
GM, KE, LS, MW, MZ, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM, ZW), 
eurasisches Patent (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, TJ, 
TM), europaisches Patent (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, 
DK, EE, ES, FI, FR, GB, GR, HU, IE, IT, LU, MC, NL, 
PT, RO, SE, SI, SK, TR), OAPI-Patent (BF, BJ, CF, CG, 
CI, CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG). 

ErkUirung gemafi Regel 4.17: 

— Erfindererklarung (Regel 4, 1 7 Ziffer iv) nur fur US 
Verdffentlicht: 

— mit internationalem Recherchenbericht 

Zur Erklarung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab- 
kurzungen wird auf die Erldarungen ("Guidance Notes on Co- 
des and Abbreviations") am Anfangjeder reguldren Ausgabe der 
PCT-Gazette verwiesen. 



^ (54) Title: USE OF A MARE'S MILK CONCENTRATE DRIED ON A HIGHLY-DISPERSED, BIOLOGICALLY INERT MA- 
^ TRIX 

00 

(54) Bezeichnung: VERWENDUNG EINES AUF EINER BIOLOGISCH INERTEN, HOCHDISPERSEN MATRIX GETROCK- 
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OS 

(57) Abstract: The invention relates to the use of a mare's milk concentrate dried on a highly-dispersed, biologically inert matrix, 
f^) for producing a preparation for the treatment of skin diseases, especially dry skin diseases. 



Q ( 57 ) Zusammenfassung: Es wird die Verwendung eines auf einer biologisch inerten, hochdispersen Matrix getrockneten Stuten- 
milchkonzentrats zur Herste] 
gen, zur Verfugung gestellt. 



^ milchkonzentrats zur Herstellung eines Praparats zur Behandlung von Hauterkrankungen, insbesondere u-ockenen Hauterkrankun- 
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Verwendung eines auf einer biologisch inerten, hoch- 
digpey^en Matrix; cretrockneten S tutenmilchkonzentrats 

Die vorliegende Erfindung betrifft die Verwendung eines auf 
einer biologisch inerten, hochdispersen Matrix getrockneten Stu- 
tenmilchkonzentrats . 

Neurodermitis (syn. Atopische Dermatitis; Atopisches Ekzem; En- 
dogenes Ekzem) zahlt zu den chronischen bzw. chronisch-rezidi- 
vierenden Hauterkrankungen. Klinisch SuSert sich die Neuroder- 
mitis im friihen Kindesalter mit Juckreiz, RQtung, Schuppung, 
Nassen und Krustenbildung vor allem an den Wangen (Milchschorf ) , 
an den Ohren oder in verschiedenen Faltenregionen. Diese milden 
Formen der Neurodermitis werden haufig nicht als Neurodermitis 
diagnostiziert und daher auch nicht adaquat therapiert. Etwa ab 
dem zweiten Lebensjahr entspricht das klinische Bild der Neuro- 
dermitis jenem von Erwachsenen, wobei in diesem Stadium vor 
allem das Beugeekzem (Eczema flexurarum) imponiert. Im spateren 
Schulalter und in der Pubertat zeigt sich eine dritte Verlaufs- 
form als "Neurodermitis disseminata", wobei der ganze Korper von 
Ekzemherden (Gesicht, Stamm, Extremitaten, Gelenksbeugen) be- 
troffen sein kann. 

Die Atiopathogenese gilt als weitgehend ungekiart, wobei folgen- 
de Faktoren als Ausloser und/oder Promotoren des Krankheitsbil- 
des diskutiert werden: eine genetische Predisposition (autosomal 
dominanter Erbgang) , neurovegetative Regulationsstorungen der 
Vasomotoria psychische Faktoren (berufliche und/oder familiare 
Veranderungen, Uberbelastungen, Partner- oder Familienpr obi erne) , 
exogene Faktoren (Allergene, Klima) , intestinale Candidose, im- 
munologische Faktoren (IGE-vermittelte Uberempf indlichkeitsreak- 
tion vom Soforttyp, resp. Typ I der Allergie) sowie enzymatische 
Defekte (eingeschrSnkte Aktivitat des Enzyms delta-6-Desatu- 
rase) , 

Der multifaktoriellen Genese der Neurodermitis entsprechend va- 
riantenreich ist das therapeutische Angebot: symptomatische Be- 
handlung mit Antihistaminen (innerlich und auSerlich) , Glukokor- 
tikoiden (innerlich und auSerlich) , Benzodiazepinen (da der qua- 
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lende Juckreiz vor allem Nachts auf tritt) , 61- und Teerbader, 
Klimatherapie im Gebirgs- Oder Meeresklima, harnstof fhaltige Ex- 
terna, antimykotische Praparate (innerlich und Sufierlich) , UV- 
Therapie sowie Linolensaure-haltige Pflanzenole zur innerlichen 
Anwendung . 

Europaweit durften sechs bis acht Millionen Patienten an Neuro- 
dermitis leiden, jahrlich werden etwa dreihunderttausend Neuer- 
krankungen gemeldet. Wahrend bei den Erwachsenen lediglich 0,7 % 
der Bevolkerung betroffen sind, leiden 10 bis 15 % der europai- 
schen Kinder an atopischen Erkrankungen, sodass die Neurodermi- 
tis vor allem ein padiatrisches Problem darstellt. 

Auf physiologischer bzw. biochemischer Ebene wird als Ursache 
eine Einschrankung der Aktivitat des Enzyms delta-6-Desaturase 
diskutiert. Dieses Enzym katalysiert die Umwandlung der essenti- 
ellen omega-6-Fettsaure "Linolsaure" (C18:2) in gamma-Linolen- 
sSure (C18:3), welche ihrerseits in einem nachf olgenden Schritt 
zu Dihomo-gamma-Iiinolensaure (C20:3) elongiert wird und das phy- 
siologische Ausgangsprodukt fur Serie-Eins-Prostaglandine (PGEi) 
darstellt. Serie-Eins-Prostaglandine wirken entziindungshemmend 
und gefafcerweiternd und sind bei Atopikern im Vergleich zu Ge- 
sunden erniedrigt. Nachdem Atopiker einerseits erhohte Linolsau- 
rekonzentrationen und andererseits um mehr als die Half te redu- 
zierte gamma-Linolensaurespiegel im Plasma aufweisen, gilt die 
"delta-6-Desaturase-Hypothese" als weitgehend gesichert. Die ka- 
talytischen Funktionen sowie die Aktivitat der delta-6-Desatura- 
sen sind Eisen (hamin- und nicht-hamingebunden) - , Niacin (NADH 
bzw. NADPH) - sowie Riboflavin (FADH 2 ) -abhangig. Aus der oben er- 
wahnten Dihomo-gamma-Linolensaure entsteht neben PGE, auch Ara- 
chidonsaure (C20:4) # welche ihrerseits biochemischer Precursor 
von Pros tacyc linen, Thromboxanen und Leukotrienen ist. Inwieweit 
Immun-Modulatoren das pathologische Geschehen der Neurodermitis 
beeinf lussen, ist derzeit noch Gegenstand zahlreicher Untersu- 
chungen . 

Andere Untersuchungen lassen vermuten, dass der Neurodermitis 
eine pathophysiologische Reifungsstorung der T-Lymphozyten im 
Thymus und/ oder in der Epidermis zugrundeliegt . 
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Aufgrund dieser Reifungsst6rung kommt es zu einer unkontrollier- 
ten kutanen T-Zell-Inf iltration. Als gesichert gilt jedenfalls, 
dass die essentiellen FettsSuren (die omega-3-FettsSure "alpha- 
Linolensaure" sowie die omega-6-Fettsaure "Lino Is Sure" ) und die 
daraus gebildeten Eicosanoide gleichermaSen die Integritat der 
Epidermis als auch die Funktionstuchtigkeit des Immunsys terns 
wesentlich beeinf lussen. Dabei werden die immunregulatorischen 
Effekte insbesondere der essentiellen omega-6-Fetts&uren durch 
Serie-Eins-Prostaglandine (PGEi) vermittelt und moduliert. 

Eine weitere, zusatzliche Komplikation der Neurodermitis ist das 
Auftreten bakterieller oder viraler Sekund&rinf ektionen, provo- 
ziert durch st&idiges Kratzen an den betroffenen juckenden Haut- 
stellen. 

Psoriasis (Schuppenf lechte) ist eine der h&ufigsten Hautkrank- 
heiten von Erwachsenen. Ein bis zwei Prozent aller Europaer sind 
von dieser nicht ansteckenden, schubweise auftretenden Haut- 
krankheit betroffen. Sie wird wahrscheinlich durch ein immun- 
pathogenetisches Geschehen in der Haut, die zu einer Entzundung 
und einer massiven Hyperprolif eration von Keratinozyten und da- 
mit uberschneller Bildung der Oberhaut verursacht. Ursache sind 
vermutlich genet ische Faktoren. 

Entzundliche Prozesse, Verletzungen und psychosomat ische StGrun- 
gen begxinstigen den Ausbruch der Krankheit. Die Therapie der 
Psoriasis wird durch zwei wesentliche Faktoren bestimmt. Zum ei- 
nen handelt es sich um eine chronisch rezidivierende Erkrankxzng, 
die uber einen sehr langen Zeitraum eine Behandlung erfordern 
kann, zum anderen mussen Individual faktoren wie internistische 
Begleiterkrankxingen, ebenso wie klinische Formen der Psoriasis 
und Vorbehandlung beachtet werden. Die Therapie erfolgt als Lo- 
kaltherapie und/oder systemische Therapie sowie in Form einer 
Phototherapie, die mit anderen Therapief ormen kombiniert werden 
kann. Es kommt dabei zu einer Linderxing, jedoch nicht zur Hei- 
lung der Erkrankung. 

Phanotypische AusprSgung und Verlauf sind variabel . Leichte Ver- 
laufs formen zeigen einzelne Herde an Pradilektionsstellen an, 
die jahrelang persistieren konnen oder mit unterschiedlich lan- 
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gen Zeiten v&Lliger Erscheinungsf reiheit wechseln. Schwere For- 
men sind durch gro£f lachiges Auftreten psoriatischer Ef f lores - 
zenzen gekennzeichnet , spontane Ruckbildung der LSsionen ist 
selten. Schwerste Auspragung ist die Erythrodermie sowie die ge- 
neralisierte pustulcise Psoriasis. Beide Formen zeigen Allgemein- 
symptome. Vom klinischen Erscheinungsbild ist die Psoriasis 
vulgaris mit 90 % die am haufigsten auftretende Form der Schup- 
penflechte. Scharf begrenzte erythematSse Papeln und Placjues mit 
einer groblameliaren, silbrig gianzenden Schuppung pragen die 
typische Morphologie. Die Pradilektionsstellen sind die Streck- 
seiten der Ellbogen und Knie, periumbilikal und sakral, jedoch 
finden sich oft auch ausgedehnte Herde an der Kopfhaut. Die Pso- 
riasis guttata (eruptive, kleinf leckige Psoriasis) entwickelt 
sich vor allem bei jungeren Patienten, in der Folge von Strepto- 
kokken-Inf ektionen der oberen Atemwege, als Erstmanif estation. 
Die generalisierte Psoriasis pustulosa (von Zumbusch) ist die 
schwerste Verlaufsform der Psoriasis, bei der schubweise, von 
Fieberattacken begleitet, das gesamte Integument sich pustulos 
umwandelt. Zu den lokalisierten Formen zahlt die Pustulosis pal- 
mo-plantaris an Handflachen und Fufisohlen und die sehr seltene 
Acrodermatitis continua suppurativa. Bei 10 bis 30 % der Psoria- 
tiker findet man eine Psoriasis-Arthritis. Diese ist meist mit 
psoriatischen Veranderungen der Finger- und Zehennstgel verge- 
sellschaftet und kcuin dem Auftreten der Hautveranderung voraus- 
gehen . 

Berichte aus der Ernahrungsheilkunde beschreiben die erfolgrei- 
che Anwendung von nativer Stutenmilch unter anderem auch bei 
Neurodermitis sowie Psoriasis. Im Vergleich zu Kuhmilch zeigt 
Stutenmilch eine der humanen Milch sehr ahnliche Zusammensetzung 
\xnd weist einen hoheren Anteil an essentiellen, hoch ungesattig- 
ten Fettsauren auf und fur den Hautstof fwechsel wichtige Phos- 
pholipide, obwohl der absolute Fettgehalt von Stutenmilch 
geringer ist als jener von Kuhmilch. Stutenmilch enthait daneben 
noch iiberdurchschnittlich hohe Anteile an naturlichen antioxida- 
tiven Nahrstoffen wie E-Vitamine, Vitamin C und Vitamin B12 . 

Beispielsweise beschreibt Alexander Buhlbacker in " Zur Verwend- 
barkeit von Stutenmilch, KumyS und Eselmilch als Diatetika und 
Heilmittel unter besonderer Beriicksichtigung der Bediirfnisse des 
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SSuglings und des Friihgeborenen" (Verlag Dr. Markus Hcbisel-Ho- 
henhausen (1996), Seiten 367-376) die Verwendung von nativer 
Stutenmilch als Nahrungsmittelzusatz bei der Behandlung von Neu- 
rodermitis. Aus diesen Falldarstellungen geht hervor, dass bei 
der diatetischen Behandlung von Neurodermitis mit nativer Stu- 
tenmilch eine Mindestbehandlungsdauer von zehn Monaten notwendig 
ist und dass Stutenmilch alleine, d.h. ohne zusatzliche thera- 
peutisch und di&tetische MaSnahmen, nicht wirksam ist. Weiters 
besteht bei nativer Stutenmilch das Problem der Lagerung, da 
diese bei Raumtemperatur nicht lagerstabil ist. Native Stuten- 
milch ist bei Zimmertemperatur nur wenige Tage, gekuhlt nur etwa 
eine Woche und tiefgefroren maximal ein halbes Jahr haltbar. 

Um das Problem der geringen Lagerstabilit&t zu umgehen wurden 
getrocknete Stutenmilchprodukte, insbesondere in Form von Pulver 
oder Kapseln, hergestellt. Die Trocknung geschieht dabei bei- 
spielsweise durch Gefrier trocknung, die jedoch unwirtschaf tlich 
ist, durch Spruhtrocknung, wobei hochwertige Proteine zerstSrt 
werden, und durch Evaporation, wobei als Rucks tand eine amorphe 
Masse mit begrenzter Lager fahigke it zuruckbleibt . 

Es besteht daher der Bedarf nach einem zu nativer Stutenmilch 
alternativen Pr&parat zur Behandlung von (trockenen) Hauterkran- 
kungen, insbesondere Neurodermitis und Psoriasis, welches ohne 
weitere zus&tzliche therapeutische und diatetische MaSnahmen 
wirksam sein soil, wobei die Heilung bzw. Besserung bereits nach 
kurzer Behandlungsdauer einsetzen soil und wobei das zu verab- 
reichende Produkt auch bei Raumtemperatur langerf ristig lager- 
stabil sein soil. Weiters ist es wichtig, dass ein solches 
haltbares Produkt eine hohe biologischer Wertigkeit aufweist. 

Die Aufgabe wird gelost durch die Verwendung eines auf einer 
biologisch inerten, hochdispersen Matrix getrockneten Stuten- 
milchkonzentrats zur Herstellung eines Prfiparats zur Behandlung 
von Hauterkrankungen, insbesondere trockenen Hauterkrankungen. 

Unter "trockenen Hauterkrankungen" werden dabei beispielsweise 
trockene Altershaut, Psoriasis, Neurodermitis u.A. verstanden. 

Es hat sich tiberraschenderweise gezeigt, dass ein auf einer bio- 
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logisch inerten hochdispersen Matrix getrocknetes (haltbares) 
Stutenmilchkonzentrat sich ausgesprochen gut zur Behandlung von 
Hauterkrankungen eignet und im Vergleich zur nativen Stutenmilch 
eine hohe Lagers tabili tat auch bei Raumtemperatur aufweist. 

Das durch das erf indungsgemafie Verfahren gewonnene Stutenmilch- 
Trockenkonzentrat weist eine Haltbarkeit von 24 bis 3 6 Monaten 
auf. Dieser technologische Vorgang macht es somit moglich, Stu- 
tenmilch mit anderen funktionellen NeLhrstoffen (im speziellen 
Falle mit hautwirksamen Vitaminen, Mineralstof f en, Spurenelemen- 
ten, hochungesattigten FettsSuren) zu kombinieren. 

Die Herstellung solcher Stutenmilchkonzentrate ist wie oben be- 
schrieben bereits bekannt, da technologische Verfahren entwi- 
ckelt wurden, urn die Haltbarkeit von Stutenmilch bei Raumtempe- 
ratur von wen i gen Tagen auf wenigstens zwei Jahre zu verlSngern, 
ohne bei dem Trocknungsverf ahren die temperatur- und sauerstof f- 
sensiblen Inhaltsstof f e von Stutenmilch zu zerstGren. 

Zu diesem Zwecke wurden beispielsweise Verfahren der Vakuum-Eva- 
poration beschrieben, um so bei einer Temperatur von unter 40 °C 
und unter Sauerstof f-Ausschluss das in der Milch enthaltene Was- 
ser zu entfernen und so die Stutenmilch zu trocknen und aufzu- 
konzentrieren. Aufgrund des Gehaltes an niedermolekularen Oligo- 
sacchariden, Oligopeptiden sowie hochwertigen Olen stellt sich 
das Stutenmilch-Konzentrat als viskos-amorphe Masse dar, die in 
dieser Form galenisch nur schwer verarbeitbar ist. Um diesen 
technologischen Nachteil auszugleichen, wurde beispielsweise in 
der AT 393 961 offenbart, dass Stutenmilch vor der Vakuum-De- 
stillation mit inertem, hochdispersem Siliciumdioxid (Kiesel- 
erde) als Tragermatrix versetzt werden soil, sodass sich nach 
der Vakuum-Destillation ein kristallines , pulveriges Trockenkon- 
zentrat ergibt. 

Diese Stutenmilch-Trockenkonzentrate mit hochdisperser Matrix 
wurden somit entwickelt, um das Hers t el lungs verfahren zu verein- 
fachen unter Beibehaltung der hochwertigen Inhaltsstof fe, sowie 
auch um die Stutenmilch iiber langere Zeit hinweg lagern zu kon- 
nen, ohne dass es zu Qualit&tseinbuSen koirant. Durch das Silici- 
xomdioxid erhait das Produkt weiters eine verbesserte Riesel- 
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fahigkeit. Als Verwendung dieses Trockenmilchkonzeixtrats wird 
der Einsatz als Immunstimulator beschrieben. Die Verwendung die- 
ses speziellen Konzentrats zur Behandlungen von Hauterkrankungen 
wurde jedoch bisher weder beschrieben noch nahegelegt. 

Es hat sich nun erstmals uberraschenderweise herausgestellt , 
dass sich dieses spezielle Stutenmilch-Trockenkonzentrat beson- 
ders gut zur Behandlung von Hauterkrankungen eignet. Beispiels- 
weise im Vergleich zur gef riergetrockneten Stutenmilch weist das 
erf indungsgemaSe Stutenmilchkonzentrat Vorteile in der Behand- 
lung von Hauterkrankungen auf , da durch die schonende Trocknung, 
die durch die gleichmafeige Verteilung der Stutenmilch auf der 
hochdispersen Matrix ermoglicht wird, die biologische Wertigkeit 
der nativen Stutenmilch voll erhalten bleibt. 

Unter dem Begrif f "hochdisperse Matrix" kann erf indungsgemafi ei- 
ne Matrix mit grofier Oberf lache von zumindest 50 m 2 /g verstanden 
werden. Dabei ist es wichtig, dass die Matrix biologisch inert 
ist, sodass die Stutenmilch chemisch nicht verandert wird und so 
an biologischer Wertigkeit verliert. Dadurch, dass die Stuten- 
milch auf der hochdispersen Matrix getrocknet wird, wird er- 
reicht, dass die Stutenmilchtropf chen auf den Matrixteilchen 
fein verteilt angelagert werden und es zu einer fur eine scho- 
nende Trocknung wichtigen optimalen f einen Oberf lachenverteilung 
der Milch kommt . Die Milch wird somit auf moglichst geringem Vo- 
lumen moglichst stark verteilt- Dadurch wird die Milch rasch und 
unter sanf ten Bedingungen getrocknet und kann in hoher Konzen- 
tration lagerstabil zur Verfugung gestellt werden. Durch die Ma- 
trix wird nicht nur eine feine Verteilung der Milch auf einer 
mOglichst groSen Oberf lSche erreicht, sondern die Matrix bietet 
auch einen gewissen Schutz vor anderen Stoffen, die die empfind- 
lichen Inhaltsstof f e der Milch, beispielsweise die unges&ttigten 
Fetts&uren, angreifen. Die Milch kann beispielsweise durch Auf- 
spruhen auf die hochdisperse Matrix aufgebracht werden. 

Durch die auf diese Weise getrocknete Stutenmilch ist es mog- 
lich, die Temperatur- und Sauerstof f-empf indlichen Inhaltsstof - 
fe, insbesondere die Fettsauren, schonend und ohne Verluste zu 
konzentrieren und zu trocknen, so dass die hochwertigen Inhalts- 
stof fe temperaturschonend getrocknet werden. Dadurch wird ein 
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Stutenmilchkonzentrat zur Verfiigung gestellt, dass nicht nur 
eine maximale biologische Wertigkeit aufweist, sondem bei Raum- 
temperatur lagerstabil ist und sich uberraschenderweise besser 
als die herkommlichen PrSparate zur Behandlung von Hauterkran- 
kungen eignet. Im Vergleich beispielsweise zu einer Behandlung 
mit spruhgetrockneter Stutenmilch tritt bei der erf indungsgema- 
ISen Verwendung eine Besserung des Krankheitsverlauf es rasch ein 
iond die Heilung ist dauert auch l&nger an. 

Weiters besteht ein Vorteil des erf indungsgemafien Konzentrats in 
der Moglichkeit, dieses wertvolle Naturprodukt mit biologisch 
aktiven Zutaten nach Belieben zu kombinieren und auf diese Weise 
biologisch wirksame und marktf Shige Produkte zu entwickeln und 
zu vertreiben. 

Dadurch, dass ein biologisch hochwertiges Konzentrat eingenommen 
wird, kfinnen taglich sehr groSe Mengen der biologisch aktiven 
Inhaltsstof fe zugefiihrt werden, die sehr groSen Mengen an nati- 
ver Stutenmilch entsprechen. Somit wird die Behandlung fur den 
Patienten einfacher und angenehmer. 

Das Pr&parat kann dabei beispielsweise in Form eines Pulvers, 
einer Tablette oder einer Kapsel zur Verfugung gestellt werden 
ixnd kann direkt vor Gebrauch weiterverarbeitet werden, bei- 
spielsweise mit Wasser zu einer Creme oder einer Milch verarbei- 
tet werden. Daibei dient das Praparat in erster Linie fur die 
orale Aufnahme. Selbstverstandlich kann das Stutenmilchkonzen- 
trat auch in Form einer Creme oder Lotion auf die zu behandeln- 
den Hautstellen aufgetragen werden. 

Die durchschnittliche TeilchengroSe der Matrix betragt bei- 
spielsweise etwa maximal 900 run, vorzugsweise etwa maximal 500 
nm, besonders bevorzugt maximal 250 rim, maximal 100 run, maximal 
50 nm, maximal 25 nm, und am meisten bevorzugt maximal 15 nm. 

Die Matrix weist vorzugsweise eine durchschnittliche Oberf ISche 
von mindestens 100 m 2 /g, besonders bevorzugt mindestens 150 
m 2 /g, noch bevorzugter mindestens 200 m 2 /g, am meisten bevorzugt 
mindestens 400 m 2 /g, auf. 
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Die Stutenmilch kann beispielsweise tiber Dtisen auf die Matrix 
aufgetragen werden und diese Mischung kann anschliefiend in einem 
Mischbehalter, beispielsweise einer Mischschnecke, schonend ge- 
trocknet werden, wobei z.B. eine Vakuumtrocknung durchgeftihrt 
wird. Der durch Vakuumtrocknung entstandene Dampf kann etwa mit 
einem Kondensator kondensiert und in einem Wasserbehalter abge- 
leitet werden. 

Der Trocknungsbehalter ist vorzugsweise drehbar und liegend vor- 
gesehen und kann jegliche GroSe aufweisen, etwa 500 bis 1000 1. 
Vorzugsweise ist die Anlage temperatur- bzw. druckgesteuert . 
Weiters ist es gtinstig, wenn zusatzliche Parameter wie Misch- 
zeit, Einspritzzeit, Einspritzdruck, Kippwinkel, Vibratoren, 
Scherkopf zuschaltung usw. , programmierbar bzw. einstellbar sind. 
Dadurch wird das Verfahren optimiert, wobei ftir den Fachmann die 
optimalen Gr6Een leicht einstellbar sind, 

Besonders bevorzugt wird das PrSparat zur Behandlung von Neuro- 
dermitis bzw. Psoriasis eingesetzt . Diese Hauterkrankungen zah- 
len zu den "trockenen Hauterkrankungen" . Es hat sich herausge- 
stellt, dass das auf einer biologisch inerten hochdispersen Ma- 
trix getrocknete Stutenmilchkonzentrat sich besonders bevorzugt 
zur Behandlung von Neurodermitis bzw. Psoriasis eignet . Wie oben 
bereits beschrieben, ist es aus dem Stand der Technik bekannt, 
native Stutenmilch fur die Behandlung von Neurodermitis bzw. 
Psoriasis zu verwenden. Es hat sich jedoch gezeigt, dass das 
schonend getrocknete Stutenmilchkonzentrat gemas der vorliegen- 
den Anmeldung besonders gut geeignet ist, da dadurch, verglichen 
mit z.B. spruhgetrockneter Stutenmilch, eine schnellere Heilung 
bzw. Besserung der Erkrankung eintritt und auch keine zus&tzli- 
chen therapeutischen oder diatetischen MaSnahmen im Gegensatz zu 
einer Behandlung mit auf andere Weise getrockneter Stutenmilch 
notwendig sind. Im Vergleich zur nativen Stutenmilch ist das 
schonend getrocknete Konzentrat haltbar und weist die biologisch 
hochwertigen Inhaltsstof f e in hochkonzentrierter Form auf. 

Eine besonders gunstige Verwendung wird dadurch zur Verfiigung 
gestellt, dass die Matrix hochdisperses Siliciumdioxid ist. Die- 
se Matrix ist biologisch inert und ist ausreichend hochdispers, 
um sich fiir die schonende Trocknung von Stutenmilch bestens zu 



WO 03/090728 



10 



PCT/AT03/00116 



eignen. Weiters ist Siliciumdioxid zur Herstellung eines oral 
einzunehmenden Pr£parates geeignet, da Siliciumdioxid medizi- 
nisch vOllig unbedenklich ist. 

Beispielsweise ist die Matrix aus Aerosil® hergestellt, eine 
hochdisperse Kieselsaure von ttber 99,8 % Si0 2 -Gehalt. Diese Ma- 
trix ist aus amorphen kugelf ormigen Teilchen aufgebaut, die ei- 
nen Durchmesser von etwa 10 bis 20 nm besitzen. Bei einem 
Volumen von ca. 15 ml besitzt 1 g Aerosil® eine Oberflache von 
100 bis 400 m 2 . Diese Matrix eignet sich besonders gut fur die 
erf indungsgemafie Verwendung . 

Eine besonders vorteilhafte Verwendung ist weiters dadurch ge- 
kennzeichnet , dass das Stutenmilchkonzentrat bei einer Tempera- 
tur von 10 bis 50 °C, insbesondere 35 bis 40°C / getrocknet wurde. 
In diesem Temperaturbereicb wird eine v611ig schonende Trocknung 
gewahrleistet, sodass die biologische Wertigkeit der Stutenmilch 
erhalten bleibt. Bei dieser Temperatur bleiben alle wichtigen 
und auch empf indlichen Inhaltsstof f e voll erhalten. Dabei kann 
der Mischbehalter umfassend die hochdisperse Matrix und die Stu- 
tenmilch beispielsweise mittels Steuerung auf einer konstanten 
Temperatur beheizt werden. 

Weiters ist es gxinstig, wenn das Stutenmilchkonzentrat bei einem 
Druck von 1 bis 50 mbar, insbesondere 10 bis 3 0 mbar, getrocknet 
wurde. In diesem Druckbereich bleiben die biologisch wichtigen 
Inhaltsstof fe, insbesondere die ungesattigten Fettsauren, unbe- 
schadet erhalten. In diesem Druckbereich ist weiters eine scho- 
nende Trocknung ohne Temperaturschadigung gewahrleistet . 

Vorzugsweise umfasst das Pr&parat zusatzlich essentielle Fett- 
sauren, insbesondere pflanzliche essentielle Fettsauren. Dies 
sind insbesondere Linolensaure, Stearidonsaure, Eicosadienolsau- 
re, Linolsaure, Palmitoleinsaure, Vaccensaure, EicosensSure, 
ErucasSure, Nervonsaure, Glsaure. Die Kombination von getrockne- 
tem Stutenmilchkonzentrat mit pflanzlichen essentiellen Fettsau- 
ren hat sich als besonders gtinstig fur die Behandlung von Haut- 
erkrankungen herausgestellt , da dadurch alle notwendigen Stoffe 
zur Heilung der Erkrankung damit verabreicht werden. Durch die 
pflanzlichen essentiellen Fettsauren wird das Stutenmilchkonzen- 
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trat optimal ergSnzt. 

Weiters ist es vorteilhaft, wenn das PrSparat weiters zumindest 
eine Substanz ausgewahlt aus der Gruppe bestehend aus Hydrogen- 
carbonat, Kalium, Carbonat, Citrat, Calcium, Magnesium, Vitamin 
C, Vitamin E, Niacin, Zink, Eisen, beta-Carotin, Pantothensaure, 
Mangan, Vitamin B6, Vitamin B2, Vitamin Bl, Kupfer, Natrium, 
Biotin, Folsaure, Molybdan, Selen, Xanthan, Fructose, Zitronen- 
saure und Vitamin B12 oder eine Kombination von zumindest zwei 
dieser Substanzen umfasst. 

Wird zumindest eine Substanz oder eine Kombination aus zumindest 
zwei Substanzen dieser Gruppe dem Stutenmilchkonzentrat zuge- 
setzt, wird dadurch eine ausgesprochen effiziente Kombination 
zur Verfiigung gestellt, da das Stutenmilchkonzentrat optimal er- 
ganzt wird. Dadurch wird ein PrSparat zur Verfugung gestellt, 
dass sich ausgezeichnet zur Behandlung von Hauterkrankungen, 
insbesondere Neurodermitis und Psoriasis, eignet. 

Die vorliegende Erfindung wird nun anhand der nachf olgenden Bei- 
spiele naher eriautert, auf die sie jedoch nicht beschrankt sein 
soil . 

Bei spiel e 

Behandlung von Patient en mit Psoriasis und Neurodermitis mit 
einezn Stutenmilchkonzentrat 

Patienten mit Psoriasis und Neurodermitis wurden mit einem Stu- 
tenmilchkonzentrat ( "Neurodermitis -Cocktail " ) behandelt , wobei 
dieses Konzentrat die in Tabelle 1 angefuhrten Inhaltsstof f e 
aufweist. Dieses Konzentrat wurde schonend hergestellt, wobei 
native Stutenmilch auf einer hochdispersen Siliciumdioxid-Matrix 
fein verteilt aufgebracht und in einem Mischbehaiter bei etwa 
32°C bei 10 mbar schonend getrocknet. 150 kg Stutenmilch wurden 
pasteurisiert, anschlieSend mit 625 g hochdispersem Siliciumdi- 
oxid (als inerte Tragermatrix) sowie mit 0,75 g Zitronensaure 
und 7,50 g D, L-alpha-Tocopherol (als Stabilisatoren) versetzt. 
Die Mischung wird in einer geschlossenen Evaporations -Anlage bei 
ca. 32 °C und einem Vakuum von 10 mbar unter standigem Ruhren in 
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einem Zeitraum von 24 Stunden zur Trockene aufkonzentriert . Nach 
dem Trocknungsvorgang wird das Stutenmilch-Trockenkonzentrat mit 
den in Tabelle 1 angeftihrten Olen, Mineralstof f en, Vitaminen und 
Spurenelementen sowie mit dem Hilfsstoff hochdisperses Silicium- 
dioxid zu einem Pulver vermischt. 

Einnahmeempf ehlung: 1 mal taglich, am besten abends vor dem 
Schlafengehen, eine Portion in Wasser oder Milch mit einem Sha- 
ker oder Riihrstab einruhren und schluckweise trinken. 

Kinder von 1 bis unter 4 Jahren: 1 gestrichenen Essldffel (ca. 
6,67 g) Pulver in 1/8 1 (125 ml) Wasser oder Milch einruhren. 

Kinder von 4 bis unter 13 Jahren: 2 gestrichene Essloffel (ca. 
13 , 3 g) Pulver in % 1 (250 ml) Wasser oder Milch einruhren. 

Kinder ab 13 Jahren, Jugendliche und Erwachsene: 3 gestrichene 
EsslSffel (ca. 20 g) Pulver in # 1 (250 ml) Wasser oder Milch 
einruhren . 



Tabelle 1 

NShrstoffe pro 1, 2, 3, gestrichene Essldffel Neurodermitis- 
Cocktail(EL=Essl6ff el; entspricht 6 f 67 g, 13,3 g, 20 g) 
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Dosierungr 


i\inoox vun x mo 
untax* 4 Jahran 


ST* M m» mmm — >f - 

Auaor von 4 dib 
unter 13 «7anx>en 


Kinder ah 13 a, *rusr&nd- 
llche und ErwachBona 




1 EL en thai t: 




j c*Jj encnaiten: 


S tutenmi lch-Trockenkon- 
t r at" 


330 mg 


660 mg 


990 mg 


omega- 3 -FS oc-Linolensau- 

re 


280, 1 mg 



560,2 mg 


840,3 mg 


re 


0/3 mg 


o , d mg 


0, 8 mg 


r\mpna — £ — C II* i r^ficssa/^i ati^H — 
uiucy a u r o CiJ.cuaau±cXiUJ. 

saure 


0,5 mg 


1/ 1 mg 


1, 6 mg 


omega-6-FS a-Linolen- 
saure 


66, 7 -mg 


133,3 mg 


200, 0 mg 


omega-6-FS Linolsaure 


448,2 mg 


896, 4 mg 


1344,5 mg 


omega- 7 -FS Palmitolein- 
saure 


0,5 mg 


1/ 1 mg 


1, 6 mg 


omega- 7 -FS Vaccensaure 


1,3 mg 


2,7 mg 


4, 0 mg 


omega- 9 -FS Eicosensaure 


10,7 mg 


21,3 mg 


32,0 mg 


omega-9-FS Erucasaure 


8, 0 mg 


16,0 mg 


24,0 mg 


omega- 9 -FS Nervonsaure 


5,3 mg 


10,7 mg 


16,0 mg 


omega- 9 -FS Slsaure 


208,0 mg 


416, 0 mg 


624,0 mg 


Summe essentielle Fett- 
sauren 


1029,6 mg 


2059,3 mg 


3088,9 mg 


Hydrogencarbonat 


195,1 mg 


390, 3 mg 


585,4 mg 


Kalium 


166,7 mg 


333,3 mg 


500, 0 mg 


Carbonat 


88,7 mg 


177,3 mg 


266,0 mg 


Citrat 


67,1 mg 


134,2 mg 


201,3 mg 


Calcium 


66,7 mg 


133,3 mg 


200, 0 mg 


Magnesium 


66,7 mg 


133,3 mg 


200,0 mg 


Vitamin C 


20,0 mg 


40, 0 mg 


60, 0 mg 


Vitamin E 


6,7 mg 


13 , 3 mg 


20,0 mg 


Niacin 


5, 0 mg 


10, 0 mg 


15, 0 mg 


Zink 


4, 0 mg 


8, 0 mg 


12,0 mg 


Eisen 


3, 3 mg 


6, 7 mg 


10,0 mg 


Beta-Carotin 


2,0 mg 


4, 0 mg 


6, 0 mg 


Pantothensaure 


1,7 mg 


3,3 mg 


5, 0 mg 


Mangan 


0, 67 mg 


1,3 mg 


2, 0 mg 


Vitamin Bo 


0, 53 mg 


1, 1 mg 


1, 6 mg 


Vitamin B2 


0,50 mg 


1, 0 mg 


1, 5 mg 


Vitamin Bl 


0,37 mg 


0,73 mg 


1,1 mg 


Kupf er 


0,17 mg 


0,33 mg 


0, 5 mg 


Natrium 


j D meg 


7 1 meg 


106 meg 


Biotin 


33 meg 


67 meg 


100 meg 


Folsaure 


33 meg 


67 meg 


100 meg 


Molybdan 


33 meg 


67 meg 


100 meg 


Selen 

Vitamin B12 


33 meg 
0,7 meg 


67 meg 
1 , 3 meg 


100 meg 
2 meg 
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Unter suchungsparamet er : 
Neurodermitis 

Hauptzielparameter : SCORAD (Severity Scoring of Atopic Dermati- 
tis) . Zur cjualitativen und quantitativen Einschatzung des Schwe- 
regrades des atopischen Ekzems wurde der SCORAD- Index (Severity 
Scoring of Atopic Dermatitis) verwendet. Dieser erlaubt die 
standardisierte Beurteilung des Auspragungsgrades von sechs ty- 
pischen morphologischen Veranderungen (0-3, max. 18), des An- 
teils der betroffenen Hautflache (%) und der subjektiven 
Einsch&tzung von Juckreiz und Schlafverlust anhand einer visuel- 
len Analogskala (0-10, max. 20) . Einzelne wie auch inhaltliche 
Gruppen von Parametern oder der Gesamtscore (maximal 103 Punkte) 
kSnnen analysiert werden. 

SCORAD-Index orientiert sich an Ausdehnung (a) , Intensitat (B) 
und subjektiven Symptomen (C) wie Pruritus und Schlaf losigkeit . 
Wie man an der SCORAD-Formel A/5 plus 7B/2 plus C leicht er- 
kennt, erhait dabei die Intensitat die starkste Gewichtung. Da- 
bei werden von jedem Schweregrad jeweils funf verschiedene 
Hauptsymptome (Erythem, Odem/Papelbildung, Nassen/Krustenbil- 
dung, Exkoriation und Lichenif ikation) dargestellt. Die subjek- 
tiven Symptome mussen die Patientlnnen selbst auf einer visuel- 
len Analogskala eintragen. 

SekundSrparameter : Vertraglichkeit und Akzeptanz der Prufsub- 
stanz 

Die Berechnungen des SCORAD erfolgten uber den SCORAD-Calculator 
der Universitat Nantes 

(http: / / scorad . sante . univ-nantes . fr /Compute. html) . 

Psoriasis: 

Hauptzielparameter: Beurteilt wurden der Ausbreitungsgrad und 
Intensitat von typischen morphologischen Veranderungen der be- 
troffenen Hautflache. Als Mess ins trument wurde der Psoriasis 
Area and Severity Index (PASI) eingesetzt. Diese Kennziffer be- 
rucksichtigt die FlSche der betroffenen Haut sowie das AusmaS 
der Entztindung und ubersteigerten Zellteilung. Dazu bestimmt der 
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Untersucher fttr je einen Herd an Kopf , KOrperstamm, Arm und Bein 
anhand einer von 0 bis 4 reichenden Skala die R6tung, Verdickung 
und Schuppung. Die Punktzahlen werden mit denen des geschatzten 
Befalls multipliziert . Daraus ergibt sich nach einem Umrech- 
nungsschlussel fur den prozentualen Anteil der einzelnen Regio- 
nen ein PASI zwischen 0 und 96. 

Sekundarparamater : Vertraglichkeit und Akzeptanz der Prufsub- 
stanz 

Beispiel Is 

Teilnehmer Nr. 01 

Initialen: JT 

Geburtsdatum: 14 . 09 . 1991 

Ges chl ech t : mSnnl i ch 

Diagnose: Neurodermitis seit Geburt 

Dosierung: Neurodermitis-Cocktail : 2 Essloffel pro Tag (=13,3 g) 



Tabelle 2 : SCQRAP - Patient Nr. 01 





Baseline- 
Vis ite 


1. Visits 
sach 1 Monat 


2. Visite nach 
2 Monat en 


3. Visite nach 
3 Monat en 


At AusmaS (0-102) 


6 


0 


0 


0 


B: Intensitat (0-18) 


7 


2 


2 


2 


C: Subjective 
Symptome (0-20) 


5 


2 


0 


0 


SCORAD* (0-103) 


31 


9 


7 


7 



*SC0RAD = A/5+7B/2+C 



AusmaS, Intensitat, subjektive Symptome und der Summenscore 
zeigten deutliche Verbesserungen im Therapieverlauf . 
Als begleitende MaSnahmen erhielt der Patient wahrend des Sup- 
plementations zeitraumes fettende Salben. 

Im Studienverlauf berichtete der Patient uber keine Nebenwir- 
kungen des Praparates . Geschmacklich wurde das Praparat vom Pa- 
tienten als "gut" eingestuft. 
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Beispiel 2: 

Teilnehmer Nr. 02 

Initialen: RA 

Geburtsdatum: 18 . 04 . 1998 

Geschlecht : weiblich 

Diagnose: Neurodermitis seit Geburt 

Dosierung: Neurodermitis -Cocktail : 1 Essldffel pro Tag (=6,67 g) 
Tabelle 3 : SCORAD - Patient Nr. 02 





Basel ine - 
Visits 


1. Visite 
nach 1 Monat 


2. Visite nach. 
2 Monaten 


3. Visite nach 
3 Monaten 


At Ausmafi (0-102) 


8 


3 


1 


1 


Bt Intensitat (0-18) 


6 


2 


2 


2 


C: Subjective 
Symptome (0-20) 


7 


0 


0 


0 


SCORAD* (0-103) 


30 


8 


7 


7 



*SC0RAD = A/5+7B/2+C 



AusmaS, Intensitat, subjektive Symptome und der Summenscore 

zeigten deutliche Verbesserungen im Therapieverlauf . 

Als begleitende MaSnahmen erhielt die Patientin wahrend des Sup- 

plementationszeitraumes fettende Salben und Olbader. 

Im Studienverlauf berichtete die Patientin uber keine Nebenwir- 

kungen des Pr^parates . Geschmacklich wurde das Praparat von der 

Patientin als "sehr gut" eingestuft. 

Beispiel 3: 

Teilnehmer Nr. 04 

Initialen: ZM 

Geburtsdatum: 17 . 02 . 1968 

Geschlecht : weiblich 

Diagnose: Neurodermitis seit Geburt 

Dosierung: Neurodermitis-Cocktail : 3 Essloffel pro Tag (=20 g) 
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Tabelle 4 i SCORAD - Patient Nr. 04 





Baeeline- 
Visite 


1. Visite 

■WW "1 VHT1 ^» 


2. Visite nach 


3, Visite nach 

O TUf J'lfc *• 

3 inoutLb exi 


As Ausmafi (0-102) 


12 


6 




i 


B: Intensitat (0-18) 


7 


3 




2 


Ct Subjektive 
Symptome (0-20) 


8 


3 




0 ] 


SCORAD* (0-103) 


35 


15 




7 



*SC0RAD = A/5+7B/2+C 



AusmaE, Intensitat, subjektive Symptome und der Summenscore 

zeigten deutliche Verbesserungen im Therapieverlauf . 

Als begleitende MaSnahmen erhielt die Patientin wahrend des Sup- 

plementationszeitraumes fettende Salben und Olbader. 

Im Studienverlauf berichtete die Patientin liber keine Nebenwir- 

kungen des Praparates . Geschmacklich wurde das Praparat von der 

Patientin als "sehr gut" eingestuft. 

Die drei dokumentierten Neurodermitis-Falle zeigten initial eine 
mittelschwere Form (SCORAD 30 bis 35) der atopischen Dermatitis. 
Die Ergebnisse der Therapie mit Neurodermitis-Cocktail zeigten 
bei den Studienteilnehmern/lnnen eine deutliche und anhaltende 
Besserung des Hautbefundes, welcher bis Studienende erhalten 
blieb (SCORAD 7 - leichte Form der Neurodermitis - nach 12 Wo- 
chen Supplementation) . 

Psoriasis 

Zur qualitativen und quant i tat iven Einschatzung des Schweregra- 
des der Schuppenf lechte wurde der PASI (Psoriasis Area Severity 
Index ) verwende t . 

PASI fur die einzelnen Hautabschnitte 

(http: //members . aol . com/psorsite/docs/pasi .html) : 



Hautabschnitt Beine: 
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- (Juckreizseine + ROtungBeine + Schuppen B eiae + Hautdickeseine) 

x Ausbreitung B eine x 0,4 = Gesamtsumme Be ine 

Hautabschnitt Rumpf: 

- (Juckreiz Rui „pf + RotungRumpf + Schuppen RU mpf + Hautdicke RU mpf ) 

x AusbreitungRumpf x 0,3 = GesamtsummeRumpf 

Hautabschnitt Arme: 

- (JuckreizArme + RGtungArme + Schupperurme + HautdickeArme) 

x AusbreitungArme x 0,2 = GesamtsummeArme 

Hautabschnitt Kopf: 

- (JuckreizKopf + R6tung KoP f + Schuppen KoP f + Hautdicke K o P f ) 

x Ausbreitung KoP f x 0,1 = GesamtsummeKopf 

PASI gesamt = GesamtsummeBeine + GesamtsummeRu^f + GesamtsummeArme + 
GesamtsummeArme + Gesamt summeKopf 

Beispiel 4: 

Teilnehmer Nr. 01 

Initialen: SG 

Geburtsdatum: 12 . 03 . 1943 

Geschlecht : weiblich 

Diagnose: Psoriasis seit 5 Jahren 

Dosierung: Neurodermitis-Cocktail : 3 Essloffel pro Tag (=20 g) 



Tabelle 5: PAS I-Psoriasis Area and Severity Index-Patient Nr. 01 



PASI 


Baseline- 
Visite 


1. Visits 
nach € Wo- 
chen 


2. Visite nach 
14 Wochen ab 
Baseline 


3. Visite nach 
16 Wochen ab 
Baseline 


Hautabschnitt Beine 


6,4 


0,8 


0,8 


1,2 


Hautabschnitt Rumpf 


0 


0 


0 


0 


Hautabschnitt Arme 


2,4 


0,2 


0 


0,2 


Hautabschnitt Kopf 


0 


0 


0 


0 


PASI gesamt 


8,8 


i,o 


0,8 


1,4 



Deutliche Verbesserungen des PASI konnten in den einzelnen Haut- 
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abschnitten sowie im PASI gesamt erzielt werden. 

Als begleitende MaSnahmen erhielt die Patientin wahrend des ge- 

samten Supplementationszeitraumes topische Kortikosteroide, Ke- 

ratolytika und wirkstof f f reie Cremes und Salben. 

Im Studienverlauf berichtete die Patientin ttber keine Nebenwir- 

kungen des PrSparates . Geschmacklich wurde das Praparat von der 

Patientin als "gut" eingestuft. 

Beispiel 5: 

Teilnehmer Nr. 02 

Initialen: WA 

Geburtsdatum: 03 . 05 . 1959 

Geschlecht : weiblich 

Diagnose: Psoriasis seit 3 Jahren 

Dosierung: Neurodermitis-Cocktail : 3 Essloffel pro Tag (=20 g) 



Tabelle 6 : PASI-Psoriasis Area and Severity Index-Patient Nr. 02 



PASI 


Baseline - 
Visits 


1. Visits 
nacb 4 Wo- 
chen 


2. Visits nacb 
9 Wocben ab 
Baseline 


3. Visits nacb 
17 Wocben ab 
Baseline 


Hautabschnitt Beine 


2,0 


0,4 


0,4 


0,4 


Hautabschnitt Rumpf 


0 


0 


0 


0 


Hautabschnitfc Arme 


i,o 


0,4 


0,2 


0,2 


Hautabschnitt Kept 


0,6 


0,2 


0 


0 


PASI gesamt 


3,6 


i,o 


0,6 


0,6 



Eine Verbesserung des PASI konnte in den einzelnen Hautabschnit- 
ten sowie im PASI gesamt erzielt werden. 

Als begleitende MaSnahmen erhielt die Patientin von der Baseli- 
ne-Visite bis zur 1. Visite nach 4 Wochen wirkstof ff reie Cremes 
und Salben. 

Im Studienverlauf berichtete die Patientin iiber keine Nebenwir- 
kungen des Praparates. Geschmacklich wurde das Praparat von der 
Studienteilnehmerin als "sehr gut" eingestuft. 

Beispiel 6: 

Teilnehmer Nr. 04 
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Initialen: GA 

Geburtsdatum: 24. 06, 1946 

Ges chl echt : weibl i ch 

Diagnose: Psoriasis seit 3 Jahren 

Dosierung: Neurodermitis -Cocktail : 3 Essloffel pro Tag (=20 g) 



Tabelle 7; PAST -Psoriasis Area and Severity Index-Patient Nr, 04 



PASI 


Base line - 
Visite 


1. Visite 
nach. 3 Wo- 
cben 


2. Vieite nach 
7 V4 Wochen ab 
Baseline 


3. Visite nach 
13 Wochen ab 
Baseline 


Hautabschnitt Seine 


0 


0 


0 


0 


Hautabschnitt Rurapf 


1,5 


0,9 


0,3 


0 


Hautabschnitt Anna 


0 
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Hautabschnitt Kopf 
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Eine Verbesserung des PASI konnte erzielt werden. Im Abschnitt 
Rumpf konnte durch die Neurodermi t is -Cocktail -Gabe eine komplet- 
te Remission erzielt werden. 

Als begleitende MaSnahmen erhielt die Patientin wahrend des ge- 
samten Supplementationszeitraumes topische Kortikosteroide . 
Im Studienverlauf berichtete die Patientin uber keine Nebenwir- 
kungen des Pr^parates . Geschmacklich wurde das Praparat von der 
Studienteilnehmerin als "mittel" eingestuft. 

Die drei dokumentierten Psoriasis-Falle hatten initial einen PA- 
SI von 8,8 bzw. 3,6 bzw. 2,0. Eine deutliche und anhaltende Bes- 
serung des Hautbef undes , welcher bis Studienende erhalten blieb 
(PASI 1,4 bzw. 0,6 bzw. 0,4) konnte unter Therapie mit Neuroder- 
mi tis-Cocktail gezeigt werden. 

Die uberraschend guten Ergebnisse der Beobachtungsstudie besta- 
tigen den ernahrungsmedizinischen Therapieansatz, temperatur- 
schonend konzentrierte Stutenmilch als Basis fur die Therapie 
von Hauterkrankungen einzusetzen. Trotz geringer Fallzahl kann 
die Erfolgsrate von 100 % im Vergleich zu herkommlichen Thera- 
pie-AnsStzen als iiberdurchschnittlich erfolgreich bezeichnet 
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werden. Obwohl der absolute Gehalt an gamma-LinolensSure in der 
eingesetzten N^hrstof f -Mischung gering war, konnte - vermutlich 
durch Aktivierung des Enzyms delta-6-Desaturase - die Metaboli- 
sierung alimentarer Vorstufen wie zum Beispiel der omega-6-Fett- 
saure "LinolsSure" stimuliert werden. 
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Patentansprtiche : 

1. Verwendung eines auf einer biologisch inerten, hochdispersen 
Matrix getrockneten Stutenmilchkonzentrats zur Herstellung eines 
PrSparats zur Behandlung von Hauterkrankungen, insbesondere tro- 
ckenen Hauterkrankungen. 

2. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , dass das 
PrSparat zur Behandlung von Neurodermitis eingesetzt wird. 

3. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , dass das 
PrSparat zur Behandlung von Psoriasis eingesetzt wird. 

4. Verwendung nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Matrix hochdisperses Siliciumdioxid ist. 

5. Verwendung nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Stutenmilchkonzentrat bei einer Temperatur 
von 10-50°C, insbesondere 35-40°C, getrocknet wurde. 

6. Verwendung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Stutenmilchkonzentrat bei einem Druck von 1- 
50 mbar, insbesondere 10-3 0 mbar, getrocknet wurde, 

7. Verwendung nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Praparat zusatzliche essentielle Fettsauren, 
insbesondere pflanzliche essentielle FettsSuren, umfasst. 

8. Verwendung nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Praparat weiters zumindest eine Substanz aus- 
gewahlt aus der Gruppe bestehend aus Hydrogencarbonat , Kalium, 
Carbonat, Citrat, Calcium, Magnesium, Vitamin C, Vitamin E, Nia- 
cin, Zink, Eisen, Beta Carotin, Pantothensaure, Mangan, Vitamin 
B6, Vitamin B2, Vitamin Bl, Kupfer, Natrium, Biotin, Folsaure, 
MolybdSn, Selen, Xanthan, Fructose, Zitronensaure und Vitamin 
B12 Oder eine Kombination von zumindest zwei dieser Substanzen 
umfasst . 
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